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Verfahren zur Herstellung 




Beschreibung 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung eines offenporigen beschichteten 
Implantats, eine offenporige biokompatible Oberflachenschicht, ein Implantat sowie die 
Verwendung einer offenporigen biokompatiblen Oberflachenschicht gemaB den 
Oberbegriffen der Patentanspruche 1, 20, 27 und 28. 

Implantate und insbesondere Gelenkersatzimplantate gewinnen immer mehr an Bedeutung 
in der restaurativen und kurativen Medizin. Bei zementfreien Gelenkersatzimplantaten steht 
hierbei die mechanisch stabile Verankerung des Implantats im Knochen im Vordergrund. 
Diese ist wesentlich fur die langfristige Haltbarkeit und Vertraglichkeit der Implantate. 
Bislang kommt es aber hier - bedingt durch eine Lockerung des Implantats - immer wieder 
zu einer Osteolyse, die durch Abriebpartikel bedingt ist. Diese sogenannte aseptische 
Lockerung ist klinisch die haufigste Ursache fur Revisionsoperationen, beispielsweise an 
Huftgelenken. Somit ist eine Reduktion des Abriebs ein primares Ziel bei der Entwicklung von 
Gelenkersatzimplantaten. Hierbei steht im Vordergrund, dass dem Knochen eine optimierte 
Oberflache des Gelenkersatzimplantats geboten wird, so dass dieser in das Implantat 
einwachsen kann. Eine aseptische Lockerung wird auf diese Weise reduziert. Somit ist die 
Oberflachenstruktur bzw. -beschichtung eines Gelenkersatzimplantats von entscheidender 
Bedeutung, da durch diese ein Einwachsen des Knochens in das Implantat, respektive in die 
Implantatoberflache ermoglicht Oder ver- bzw. behindert wird. 

Zur Herstellung solcher Oberflachenschichten haben sich bislang porose Schichten bewahrt. 
Es sind verschiedene Verfahren bekannt, mit denen sich derartige porose Schichten 
herstellen lassen. Als Materialien werden hierbei biokompatible Materialien, insbesondere 
Metalle, wie beispielsweise Titan eingesetzt. Die Oberflachenschichten werden hierbei zum 
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Qberwiegenden Teil auf Knochenimplantaten angeordnet, so daB deren Langzeitverankerung 
im Knochen verbessert ist. Die notwendigen porosen Schichten konnen beispielsweise mittels 
Sintertechnik erzeugt werden, wobei die Strukturen und die Sinterbedingungen so gewahlt 
werden, dass Hohlraume zwischen den auf die Oberflache aufgebrachten Metall- bzw. 
Titanteilchen erhalten bleiben. 

V. Galante et al., JBJS, 53A (1971), Seite 101 - 114, beschreibt an dieser Stelle 
beispielsweise, daB ein Geflecht aus feinen Titandrahten auf ein Substrat gesintert wird. Die 
beiden US-Patente 3,855,638 und 5,263,986 offenbaren ein Verfahren, bei dem ein 
Titanpulver aus kugeligen Partikeln verschiedener GroBe auf ein Substrat aufgesintert wird. 
Das US-Patent 4,206,516 verwendet hingegen ein gemahlenes Titanhydridpulver aus 
kantigen Partikeln, das wiederum auf ein Substrat aufgesintert wird. 

Im weiteren ist es moglich, aus einem Gemisch aus thermisch instabilen Platzhaltern und 
Titanpulver oder aus Platzhaltern und Titanhydridpulver mittels Sintern ein Skelett aus Titan 
herzustellen. Diesbezugliche Verfahren sind beispielsweise in den Patentschriften US 
5,034,186 oder WO 01/19556 beschrieben; ebenso widmet sich ein Verfahren der Rrma 
Intermedics, Austin, USA unter dem Titel Cancellous Structured Titanium* einer solchen 
Moglichkeit. 

Allen uber einen solchen SinterprozeB hergestellten Titanschichten istes jedoch inherent 
nachteilig, dass die Rauhheit der ehemaligen Titanpartikel oder Titanfasern durch eine 
Oberflachendiffusion eingeglattet wird. Der Knochen kann zwar in die Poren einwachsen, 
aber mikroskopisch gesehen, finden die Knochenzellen kaum Halt an der glatten 
Titanoberflache. Dieser Nachteil kann umgangen werden, indem die Zeit, in der die 
Titanteilchen hohen Temperaturen ausgesetzt sind, drastisch reduziert wird. Dies ist z.B. 
beim Flamm-SpritzprozeB der Fall. Dem Gewinn an Rauhigkeit, der in diesem Verfahren im 
mikroskopischen Bereich erzielt werden kann, steht jedoch ein gravierender Nachteil 
gegenuber, da flammgespritzte oder plasmagespritzte Titanschichten praktisch keine nach 
auBen offenen Poren aufweisen und somit ein Einwachsen des Knochens per se verhindern, 
da die hierfUr notwenigen Poren nicht vorhanden sind. Der LSsung dieses Problems hat sich 
beispielsweise das US-Patent 4,542,539 gewidmet. Weitere Artikel hierzu finden sich 
beispielsweise in AESCULAP, Wissenschaftliche Information 22: „Die PLASMAPORE- 
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Beschichtung fur die zementlose Verankerung von Gelenkendoprothesen" oder unter 
„Osteointegration, Oberflachen- und Beschichtungen orthopadischer Implantate fur den 
zementfreien Einsatz" der PI Precision Implants AG. Die vorangegangenen Nachteile eines 
solchen Rammspritzprozesses konnten jedoch nicht gelost werden. 

Das Problem der durch die Einwirkung von hohen Temperaturen uber eine lange Zeit 
eingeebneten Titanoberflache kann auch umgangen werden, indem nur lokal und beschrankt 
Warme auf die Oberflache aufgebracht wird. Dies kann beispielsweise durch einzelne 
PunktschweiBungen passieren. Das US-Patent 5,139,528 offenbart hierzu ein Verfahren, bei 
dem ein mehrlagiges Drahtgeflecht aus Titanfasern auf ein Substrat „gebunden w wird. 
Nachteilig bei diesem letztgenannten Verfahren mit reduzierter Warmeeinwirkung 1st jedoch, 
dass die aufgebrachte Schicht keine eigentliche Rauheit im Submikrometerbereich aufweist. 
Vielmehr besitzt eine solche Beschichtung aufgrund der RegelmaBigkeit des mehrlagigen 
Drahtgeflechtes aus Titanfasern keine Makrorauhigkeit, d.h. keine Spitzen undTSIer, 
sondern lediglich Poren, die sich von der Oberflache in die Tiefe erstrecken. Ein 
wirkungsvolles Anwachsen eines Knochens 1st somit auch bei einem solcherart hergestellten 
Implantat nicht moglich. 

Ein weiteres Verfahren, das in der US 5,456,723 offenbart ist, erzielt eine Rauheit im 
Submikrometerbereich durch ein Atzen einer Titanoberflache, die zuvor abrasiv gestrahlt 
wurde. Eine so hergestellte Oberflache weist jedoch keine Hohlraume auf, die sich weiter in 
die Oberflache hinein erstrecken und in die der Knochen einwachsen konnte. 

GemaB dem vorgenannten lasst sich zusammenfassend festhalten, dass es bisher vielfaltige 
Versuche gab, eine fQr ein Knocheneinwachsen zufriedensteilend strukturierte Oberflache auf 
einem Gelenkersatzimplantat herzustellen. Bislang ist es jedoch lediglich gelungen 

offenporose Beschichtungen herzustellen, in die der Knochen einwachsen kann, 
die im Submikrometerbereich jedoch keine topografischen Anreize fur ein schnelles 
bzw. gegenuber dem Stand der Technik besseres Knochenanwachsen geben; 
ein Oberflachenverfahren zur Verfugung zu stellen, das eine Rauheit von einigen 
Mikrometern und eine Submikrometerstruktur fur ein besseres Anwachsen des 
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Knochens bietet, wobei diese Oberflachen jedoch keine offene Porositat aufweisen, in 
die der Knochen einwachsen konnte; 

Beschichtungen mit einer groBen Rauheit im Bereich von einigen 10 Mikrometern 
herzustellen, die eine beschrankte Porositat aufweisen, aber wiederum keine 
eigentliche Submikrometerstruktur besitzen; 
. offenporose Beschichtungen herzustellen, in die der Knochen einwachsen kann und 
deren Oberflache eine Submikrometerrauhigkeit aufweist, die jedoch keine 
ausreichend hohe Makrorauhigkeit aufweisen und sich somit nicht im Knochen 
„verkrallen w konnen. 

Somit ist es das Ziel der vorliegenden Erfindung, die vorgenannte LQcke zu schlieBen, wobei 
es die Aufgabe der Erfindung ist, die Oberflache eines Gelenkersatzimplantats so zu 
gestalten, dass die Oberflache stabile nach auBen offene Hohlraume aufweist, die eine GrSBe - 
haben, die ausreichend ist, dass vaskularisiertes Knochengewebe hineinwachsen kann, wobei 
die Oberflache eine sehr gute Biokompatibilitat im Sinne einer bioinerten oder leicht 
bioaktiven Eigenschaft sowie eine gezielt eingestellte Submikrometerrauhigkeit aufweist, die 
den Osteoblasten als Verankerungspunkte dienen. 

Diese Aufgabe wird durch ein Verfahren zur Herstellung einer solchen Oberflache gemaB 
Patentanspruch 1, durch eine offenporige biokompatible Oberflachenschicht gemaB 
Patentanspruch 20, ein Implantat gemaB Patentanspruch 27 sowie durch eine Verwendung 
gemaB Patentanspruch 28 gelost. 

Insbesondere wird die Aufgabe durch ein Verfahren zur Herstellung eines offenporigen 
beschichteten Implantats, insbesondere eines Gelenkersatzimplantats gelost, das die 
folgenden Schritte aufweist: 

Aufbringen wenigstens einer Schicht eines biokompatiblen Metalls oder einer 
Legierung davon auf eine Rohoberflache des Implantats zur Erzeugung einer 
Implantatoberflache, 

Erzeugung einer Oberflachen-Mikrostruktur an der Implantatoberflache mittels Atzen 
der Implantatoberflache und/oder Aufbringen von feinen biokompatiblen Partikeln an 
der Implantatoberflache. 
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Ein wesentlicher Kerngedanke der Erfindung besteht hierbei darin, dass zunachst als Basis 
eine Implantatoberflache geschaffen wird, die in einem zweiten Schritt gezielt mit einer 
Oberflachenmikrostruktur versehen wird. Dies kann einerseits durch ein in die Tlefe gehen, 
namlich ein Atzen der Implantatoberflache erfolgen. Die Strukturierung der Oberflache kann 
durch das Aufbringen von feinen biokompatiblen Partikeln unterstiitzt werden. Somit lasst 
sich auf der biokompatiblen Basisschicht gezielt eine Obeiflachenmikrostruktur erstellen, die 
exakt die geforderten Dimensionen hinsichtlich Mikro- und Makrostruktur erfullt und dem 
jeweiligen Knochen- bzw. Gewebetyp angepasst ist bzw. werden kann, so dass ein optimales 
Einwachsen des Knochens in die Oberflachenschicht gewahrleistet ist. 

Ein wesentlicher Vorteil hierbei ist, dass eine Relativbewegung zwischen Knochen und 
Gelenkersatzimplantat minimiert wird, so dass Abriebpartikel im wesentlichen gar nicht erst - 
entstehen. Sollten sich jedoch dennoch Abriebpartikel bilden, was sich bel einer sehr hohen 
Gelenkbelastung moglicherweise, trotz der optimierten Implantatsverankerungsmoglichkeit 
gemaB der Erfindung, nicht ausreichend verhindern lasst, so kommt ein zusatzlicher 
wesentlicher erfindungsgemaBer Vorteil zur Geltung, namlich der Effekt, dass die im Gelenk 
entstandenen Abriebpartikel durch ein Labyrinth von Knochen und poroser Oberflache nur 
sehr schlecht entlang des Implantats wandern konnen. Entsprechend langsamer schreitet 
eine Osteolyse entlang des Implantats fort, was zu einer deutlich verbesserten Lebensdauer 
und Langzeitverankerung des Gelenkersatzimplantats im Knochen fuhrt. 

GemaB seiner Ausfuhrungsform der Erfindung wird das biokompatible Metall mittels eines 
Vakuum-Plasma-Spritzverfahrens auf die Rohoberflache des Implantats aufgebracht. Die 
Plasmaflamme wird so eingestellt, dass die Titanpartikel zwar leicht angeschmolzen, aber bei 
einem Aufprall auf das Substrat, namlich die Implantatrohoberflache, nur geringfugig 
kontaktiert werden. Auf diese Weise ist sicher gestellt, dass die Oberflache nach auBen 
offene Poren behalt, eine Glattung der aufgebrachten Oberflache unterbleibt und eine 
Makrostruktur erzeugt wird. In diese Makrostruktur, die Poren mit einem durchschnittlichen 
Durchmesser von 300 Mikrometern aufweist, kann vaskularisiertes Knochengewebe 
einwachsen. Es sei bereits an dieser Stelle erwahnt, dass der Durchmesser der Poren 
einstellbar ist. Dies hangt, wie nachfolgend ausgefuhrt, maBgeblich von der Art des 
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Ausgangsmaterials, respektive der Art des Metalls ab, das auf die Oberflache des Implantats 
aufgebracht wird. 

Ein alternatives Verfahren zur Aufbringung des biokompatlblen Metalls besteht In einem 
Pinseln, Strelchen, Spruhen oder einer anderen Auftragungstechnik, die geeignet ist, ein 
flieBfahiges Produkt oder eine Paste auf einen Gegenstand aufzubringen. 

Eine solche Paste wird hergestellt, indem das biokompatible Metall oder eine Legierung 
davon zusammen mit einem oder mehreren Bindern und/oder Sinterhilfsmittel(n) gemischt 
und auf eine flieBfahige Konsistenz eingestellt wird. Der Grad der erforderlichen 
FlieBfahigkeit hangt hierbei im wesentlichen von der Oberflachenform des Implantats und 
von der Wahl der Aufbringungsart der Paste oder Flussigkeit, die das biokompatible Metall 
aufweist, ab. Je feiner die Strukturen des Substrats sind, auf das das biokompatible Metall - 
aufgebracht werden soli, desto dunnfiussiger sollte die Paste oder die Flussigkeit sein, urn 
auch feine Strukturen ausfullen zu konnen, ohne jedoch zu Jropfenbildung und Verlaufen zu 
neigen. Selbiges gilt selbstverstandlich, falls das biokompatible Metall mittels Spruhen oder 
Spritzen aufgetragen wird. 

ErfindungsgemaB sind als Binder ein oder mehrere der folgende Substanzen vorgesehen: 
Karboximethylzellulose, Kollodium, Polyvinylalkohol, Wasser oder ein organisches 
Losungsmittel. Ein notwendiges Kriterium bei der Wahl des Binders ist eine im wesentlichen 
vollstandige Entfernungsmoglichkeit aus einer Implantatoberflache. Die Entfernung kann 
wahrend der Bearbeitung der Implantatoberflache erfolgen. 

GemaB seiner Ausfuhrungsvariante der Erfindung wird die wenigstens eine auf die 
Rohoberflache des Implantats aufgebrachte Schicht gesintert. Vorteilhafterweise wird ein 
Sintern angewandt, wenn das biokompatible Metall mittels Pinseln, Streichen, Spruhen, 
Spritzen oder einer anderen derartigen Auftragungstechnik auf die Rohoberflache des 
Implantats aufgebracht worden ist. Ein Sintern einer mittels eines Vakuum-Plasma-Spritz- 
verfahrens aufgebrachten biokompatiblen Schicht ist moglich, insbesondere dann, wenn die 
mit dem Vakuum-Plasma-Spritz-Verfahren aufgetragene Schicht zu groBe Poren aufweist; 
d.h. die Porenweite der Implantatoberflache kann mittels Sintern nachbearbeitet werden. 
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Das bereits vorerwahnte Sinterhilfsmittel ist erfindungsgemaS ein Sinterhilfsmittel-Metall, das 
mit dem biokompatiblen Metall oder der Legierung daraus ein tief schmelzendes Eutektikum 
bildet. Insbesondere wird hierzu Silizium oder Kobalt, vorzugsweise in Elementarform, 
eingesetzt. Ublicherweise wird das Silizium oder Kobalt als Pulver eingesetzt, das sich mit 
einem Metallpulver und einem oder mehreren Bindern mischen lasst, so dass eine Paste mit 
einer homogenen Verteilung der Bestandteile herstellbar und ebenso homogen auf die 
Rohoberflache des Implantats aufbringbar ist. 

GemaB seiner Ausfuhrungsform der Erfindung wird ein Sintern im Vakuum durchgefuhrt. Der 
Vorteil hierbei ist, dass durch das Sintern im Vakuum wahrend der Aufheizphase eine 
Entbinderung stattfindet, bei der der Binder denaturiert und/oder aus dem System 
abgezogen wird. Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass anstelle eines biokompatiblen 
Metalls, beispielsweise anstelle von Titanpulver, dessen entsprechende Vorstufe, namlich das- 
entsprechende Metallhydritpulver, verwendet werden kann. Die Dehydrierung geschieht in 
diesem Fall ebenfalls in der Aufheizphase des Sinterzyklus. . 

Eine Sintertemperatur liegt hierbei im Bereich von 800°C bis 1500°C bzw. im Bereich von 
950° C bis 1400° C und besonders bevorzugt im Bereich von 1000°C bis 1350°C. Die jeweils 
geeignete Temperatur hangt maBgeblich von jeweils verwendeten Sinterhilfsmitteln und 
dessen Verhaltnis beziiglich des biokompatiblen Metalls ab und liegt bei Silizium im Bereich 
von 1295°C bis 1355°C. Bei der Verwendung von Kobalt als Sinterhilfsmittel wird eine 
bevorzugte Sintertemperatur im Bereich von 1000°C bis 1100°C angewandt. 

ErfindungsgemaS wird das biokompatible Metall in Pulverform, insbesondere in Form eines 
kantigen Pulvers eingesetzt. In vorteilhafter Weise kann so die Bildung einer QbermaBig 
kompakten Implantatoberflache vermieden werden, da kantige Partikel aufgrund ihrer 
unregelmaSigen Struktur und Ecken eine dichte (Kugel-)Packung nicht zulassen. Somit ist 
eine gewisse Basisporositat von vornherein vorgegeben, die hinsichtlich einer Porentiefe der 
Schichtdicke der Oberflachenschicht auf dem Implantat entspricht. 

Die Schichtdicke der offenporigen Oberflachenschicht liegt im Bereich von 0,1 mm bis 2,5 
mm, vorzugsweise im Bereich von 0,3 mm bis 1,9 mm und besonders bevorzugt im Bereich 
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von 0,5 mm bis 1,5 mm. Somit 1st fur ein Verkrallen von Implantat und Knochen eine 
ausreichende Kontakttiefe vorgesehen. 

Vorteilhafterweise weist das biokompatible Metall, das auf die Rohoberflache des Implantats 
aufgebracht wird, eine TeilchengroBe im Bereich von 50 pm bis 800 pm, vorzugsweise im 
Bereich von 100 pm bis 650 pm und besonders bevorzugt im Bereich von 200 pm bis 550 
pm auf. Somit ist in Abhangigkeit von der TeilchengroBe eine Strukturierung der Oberflache 
moglich, die in Kombination mit der kantigen Form eines Pulvers, das beispielsweise kantig 
gemahlen worden ist und/oder in Kombination mit der Schichtdicke der offenporigen 
Oberflachenschicht die Wahl eines fur ein Einwachsen von Knochen optimierten 
Durchmessers der Poren ermoglicht. Des weiteren sind Hinterschneidungen und Hohlraume 
innerhalb der Schicht moglich, so dass ein einwachsender Knochen die porose 
Oberflachenschicht hintergreifen kann und auf diese Weise eine optimale Verankerung 
gewahrleistet. 

Als biokompatibles Metall sind erfindungsgemaB bevorzugt Titan, jedoch auch Zirkon, Niob 
oder Tantal vorgesehen. Diese Metaile weisen eine ausgezeichnete Biovertraglichkeit auf und 
gewahrleisten die Moglichkeit des Einsatzes unterschiedlicher Metaile, fur den Fall, dass ein 
Metall bei einer Person unvorhersehbare Unvertraglichkeiten hervorruft. 

Des weiteren kann das biokompatible Metall als Metallhydridpulver eingesetzt werden. Dies 
ist vorteilhaft, da das Metallhydridpulver eine Vorstufe des eigentlichen Metalls bei dessen 
Herstellung ist. Eine Dehydrierung geschieht bei einem solchen Pulver beispielsweise in der 
Aufheizphase des Sinterzyklus, sofern dieser im Vakuum durchgefuhrt wird. 

GemaB einer Ausfuhrungsform der Erfindung wird das Atzen der Implantatoberflache mittels 
eines Saurebades und/oder mittels Plasmaatzen durchgefuhrt. Im Falle von Plasmaatzen ist 
die VenA/endung eines Sauerstoffplasmas besonders vorteilhaft. Das jeweils anzuwendende 
Verfahren hangt von der Art der gewunschten Oberflachenmikrostruktur ab. Wahrend ein 
AtzprozeB im Saurebad zur Ausbildung kieiner Atzgrubchen mit einem Durchmesser von 0,1 
pm bis 2,5 pm, vorzugsweise 0,5 pm bis 1,9 pm und besonders bevorzugt in der 
GroBenordnung von 0,8 pm bis 1,5 pm liegt, fuhrt ein Plasmaatzen nicht zu einer 
Griibchenbildung, sondern bildet eine mikroskopisch feine, eher flachige Aufrauhung der 
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Metalloberflache aus. Beide Verfahren konnen nacheinander in Kombination angewandt 
werden. 

Eine weitere Moglichkeit zur Erzeugung einer Oberflachenmikrostruktur an der 
Implantatoberflache besteht in dem Aufbringen von feinen biokompatiblen Partikeln an der 
Implantatoberflache, wie bereits vorerwahnt. Die feinen biokompatiblen Partikel weisen 
hierbei eine KorngroBe im Bereich von 0,01 pm bis 5 pm, vorzugsweise im Bereich von 0,1 
pm bis 3 pm, besonders bevorzugt im Bereich von 0,2 pm bis 1 pm auf. Mit diesem 
Verfahren findet keine Aufrauung oder Atzung der Implantatoberflache statt, sondern sie 
wird mit den biokompatiblen Partikeln Qberzogen. Dies geschieht beispielsweise mit Hilfe 
eines Solgelverfahrens und einem Binder, vorzugsweise auf Silikatbasis. Dieser Partikelbinder 
verbleibt anders als der vorerwahnte zur Erzeugung einer Paste oder Flussigkeit an den 
biokompatiblen Partikeln und ist als solcher ebenfalls biokompatibel. Als Material fur die 
feinen biokompatiblen Partikel eignet sich besonders Titandioxid oder Kalziumphosphat. Es 
ist jedoch auch moglich, ein anderes geeignetes biokompatjbles Material zu verwenden. Die 
beiden genannten Materialien sind jedoch besonders vorteilhaft, da sie korpereigenen bzw. 
implantatidentischen oder -ahnlichen Verbindungen entsprechen, die als solche 
biovertraglich sind. 

Des weiteren wird die erfindungsgemaBe Aufgabe durch eine offenporige biokompatible 
Oberflachenschicht gelost, die auf einer Rohoberflache des Implantats angeordnet ist, und 
eine Schichtdicke im Bereich von 0,1 mm bis 2,5 mm, vorzugsweise im Bereich von 0,3 mm 
bis 1,9 mm, besonders bevorzugt im Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm aufweist und eine 
Porositat im Bereich von 20 % bis 85 %, vorzugsweise im Bereich von 30 % bis 70 % und 
besonders bevorzugt im Bereich von 35 % bis 65 % hat Diese hohe Porositat, die im 
Einzelfall auch groBer als 85 % sein kann, dient einer optimierten Verankerungsmoglichkeit 
des Knochens in der offenporigen Oberflachenschicht. 

ErfindungsgemaB ist als topografischer Anreiz fur ein schnelles und optimiertes 
Knochenanwachsen eine Oberflachenstruktur im Submikrometerbereich bis 
Mikrometerbereich vorgesehen. Diese besteht einerseits aus Atzgriibchen mit einem 
Durchmesser im Bereich von 0,1 pm bis 2,5 pm, vorzugsweise im Bereich von 0,5 pm bis 1,9 
pm und besonders bevorzugt im Bereich von 0,8 pm bis 1,5 pm; und andererseits In einer 
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flachigen Aufrauung der offenporigen Oberflachenschicht im Submikrometerbereich sowie im 
Mikrometerbereich. 

GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung weist das Implantat an der 
Implantatoberflache biokompatible Partikel, insbesondere aus Tltandioxid Oder 
Kalziumphosphat auf. Ein zumindest teilweiser Uberzug mit diesen Partikeln 1st moglich. Die 
biokompatiblen Partikel weisen erfindungsgemaB eine KorngroBe Im Bereich von 0,1 pm bis 
5 pm, vorzugsweise im Bereich von 0,1 pm bis 3 pm und besonders bevorzugt im Bereich 
von 0,2 pm bis 1 pm auf. Sofern dies erwunscht ist, lassen sich verschiedene 
GroBenbereiche miteinander kombinieren. Es ist allerdings hierbei darauf zu achten, dass 
kein Zusetzen von Poren durch die biokompatiblen Partikel erfolgt, sofern der Durchmesser 
der nach auBen offenen Hohlraume hierbei unter eine GroBe sinken wurde, der fur ein 
Einwachsen von vaskularisiertem Knochengewebe notwendig ist. 

Kombinationen der verschiedenen Oberflachenmikrostrukturen, namlich Grubchen, flachige 
Aufrauhung und aufgebrachte biokompatible Partikel sind vorgesehen. 

GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform besteht die offenporige Oberflachenschicht des 
Implantats im wesentlichen aus Titan, Niob, Zirkon,Tantal oder Legierungen davon. 

Daruber hinaus wird die Aufgabe der Erfindung durch die zur Verfugungstellung eines 
Implantats, insbesondere Gelenkersatzimplantats, geiost, das eine erfindungsgemaBe 
offenporige Oberflachenschicht aufweist 

Eine der Aufgabe entsprechende Optimierung der Langzeithaltbarkeit von Knochen- 
Implantat-Kombinationen wird durch die Verwendung einer erfindungsgemaBen 
Oberflachenschicht fur Huftschachte, Schalen fur Huftgelenke, Femurkomponenten fur einen 
Kniegelenkersatz, Tibiakomponenten fur einen Kniegelenkersatz, Komporienten ftir einen 
Schultergelenkersatz, Komponenten fur einen Ellbogengelenkersatz, Komponenten fur einen 
Zehengelenkersatz, Komponenten fur einen Rngergelenkersatz, fur eine Komponente zur 
Fusion von Wirbelkorpern der Lumbarwirbelsaule, fur Komponenten fur einen 
Bandscheibenersatz, ftir transgingivale Implantatsysteme und fur orthopadische 
Implantatsysteme erreicht. 
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Weitere Ausfuhrungsformen der Erfindung ergeben sich aus den Unteranspruchen. . 

Nachfolgend wird die Erfindung anhand von Ausfuhrungsbeispielen beschrieben. 

Ausgehend von einem gemahlenen, kantigen iiber die Hydridstufe hergestellten Titanpulver 
wird in einem ersten Schritt eine offenporige Struktur auf die Implantatoberflache 
aufgebracht. Das Titanpulver weist dabei eine KorngroBe von mindestens 200 pm auf. Die 
offenporige Schicht selbst hat eine Schichtdicke von 0,5 bis 1,5 mm und eine Porositat von 
mindestens 40 %. Diese Schicht wird vorzugsweise mittels des Vakuum-Plasma- 
Spritzverfahrens aufgebracht. Die Plasmaflamme wird hierbei so eingestellt, dass die 
Titanpartikel zwar leicht angeschmolzen werden, aber bei dem Aufprall auf das Substrat, 
namlich die Implantatrohoberflache, nur geringfugig kompaktiert werden. Die so hergestellte - 
Implantatoberflache wird anschlieBend einem AtzprozeB im Saurebad unterworfen. Durch 
eine gezielte Prozessfuhrung werden hierbei feine Atzgrubchen im Durchmesser von ca. 1 
pm hergestellt. 

GemaB einem zweiten Ausfuhrungsbeispiel wird die offenporige Schicht Gber ein 
Sinterverfahren unter Verwendung eines etwas groberen, kantigen Titanpulvers mit einer 
KorngroBe von ca. 500 pm hergestellt. Das Titanpulver wird zusammen mit einem Binder, 
namlich Wasser und einem Sinterhilfsmittel, namlich elementarem Siliziumpulver zu einer 
streichfahigen Paste verruhrt und mit einem Pinsel auf die Implantatrohoberflache 
aufgebracht. Das elementare Siliziumpulver bildet zusammen mit dem verwendeten Titan ein 
tiefschmelzendes Eutecticum, das fur ein temporares Flussigphasensintern ausgenutzt wird. 
Der Sinterzyklus selbst findet im Vakuum statt und beinhaltet beim Aufheizen eine 
Entbinderungsphase, bei der das Wasser entfernt wird. Erst dann beginnt der eigentliche 
SinterprozeB. Durch die Verwendung von Silizium als Sinterhilfsmittel liegt die 
Sintertemperatur bei 1330°C. Die so hergestellte, offenporige Schicht wird anschlieBend 
einem AtzprozeB unterworfen, der demjenigen des vorangegangenen Beispiels entspricht. 

GemaB einem dritten Ausfuhrungsbeispiel wird als Sinterhilfsmittel eiementares Kobaltpulver 
anstelle von Siliziumpulver verwendet. Ansonsten gleicht dieses Beispiel dem 
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vorangegangenen zweiten Ausfuhrungsbeispiel. Durch die Verwendung von Kobalt als 
Sinterhilfsmittel liegt die Sintertemperatur bei ca. 1040°C. 

GemaB einem vierten Ausfuhrungsbeispiel wird der Sinterzyklus im Vakuum ausgefuhrt. Als 
biokompatibles Material wird die Vorstufe von Titanpulver, namlich das entsprechende 
Titanhydridpulver verwendet. Eine Dehydrierung geschieht bei diesem Pulver in der 
Aufheizphase des Sinterzyklus. Ansonsten entspricht dieses Ausfuhrungsbeispiel dem 
Ausfuhrungsbeispiel 2. Auch hier wird Wasser als Binder eingesetzt, das ebenfalls in der 
Aufheizphase des Sinterzyklus aus dem System entfernt wird. 

Statt des Saureatzens kann fur die mittels Vakuum-Plasma-Spritz-Verfahren oder mittels 
Sintern hergestellten Schichten ein Plasmaatzen treten. Die Atzung wird vorzugsweise im 
Sauerstoffplasma durchgefuhrt. Dabei tritt keine Grubchenbildung auf, sondern es wird eine - 
mikroskopisch feine, eher flachige Aufrauung der Titanoberflache bewirkt. 

An dieser Stelle sei betont, dass selbstverstandiich die Implantatrohoberflache vor der 
Aufbringung von zumindest einer Schicht des biokompatiblen Metalls ebenfalls geatzt werden 
kann. Ebenso ist die Aufbringung mehrerer Schichten des biokompatiblen Metalls moglich. 
Dies richtet sich in erster Linie nach der gewunschten Schichtdicke und der gewunschten 
Strukturierung der porosen Oberflachenschicht sowie der Form der Poren. So ist es moglich, 
beispielsweise hinsichtlich des Porendurchmessers einen Gradienten zu erzeugen, so dass 
sich die Poren von der auBeren Oberflache hin zur Implantatrohoberflache verjungen; 
ebenso ist eine Erweiterung des Porendurchmessers hin zur Implantatrohoberflache moglich. 
Auf diese Weise ist es vorteilhafterweise moglich, dass eine ankerartige 
Osteoblastenansammlung mit einer Verbindung zum Knochen innerhalb der porosen 
Oberflachenschicht ausgebildet wird. Mithin ware die porose Oberflachenschicht in Richtung 
der Implantatrohoberflache hinterschnitten, so dass eine Ankerwirkung des Knochens an der 
porosen Oberflachenschicht optimiert ist. 

GemaB eines funften Ausfuhrungsbeispiels wird die mittels Vakuum-Plasma-Spritzverfahren 
oder mittels Sintern hergestellte Schicht nicht geatzt, sondern mit feinen biokompatiblen 
ParHkeln uberzogen. Als solche feinen Partikel werden in zwei Varianten entweder 
Titandioxidpulver oder Kalziumphoshatpulver verwendet. Die KorngroBe betragt in beiden 
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Fallen 1 |jm. Diese Pulver werden im Sol-Gel-Verfahren mit einem Binder auf Silikatbasis 
aufgebracht. 

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass atle oben beschriebenen Teile fur sich alleine 
gesehen und in jeder Kombination als erfindungswesentlich beansprucht werden. 
Abanderungen hiervon sind dem Fachmann gelaufig. 
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Offenporose Metallbeschichtung fur Gelenkersatzimplantate sowie 

Verfahren zur Herstellung 



Patentanspriiche 



1. Verfahren zur Herstellung eines offenporigen beschichteten Implantats, 
insbesondere Gelenkersatzimplantats, 

gekennzeichnet durch 

die folgenden Schritte: 

Aufbringen wenigstens einer Schlcht eines biokompatiblen Metalls oder 
einer Legierung davon auf eine Rohoberflache des Implantats zur 
Erzeugung einer Implantatoberflache, 

Erzeugung einer Oberflachen-Mikrostruktur an der Implantatoberflache 
mittels Atzen der Implantatoberflache und/oder Aufbringen von feinen 
biokompatiblen Partikeln an der Implantatoberflache. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatiblen Metalls mittels eines Vakuum-Plasma-Spritzverfahrens 
aufgebracht wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatiblen Metalls mittel Pinseln, Streichen, Spruhen oder 
dergleichen Auftragungstechniken aufgebracht wird. 

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, insbesondere nach 
Anspruch 3, 
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dadurch gekennzeichnet, daB 

die wenigstens eine auf die Rohoberflache des Implantats aufgebrachte 
Schicht gesintert wird. 

5. Verfahren nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

Binder und/oder Sinterhilfsmittel verwendet werden. 

6. Verfahren nach Anspruch 5, 
dadurch gekennzeichnet, da6 

als Binder Carboxymethylcellulose, Kollodium, Polyvinylalkohol, Wasser oder 
ein organisches Losungsmittel verwendet werden. 

7. Verfahren nach Anspruch 5, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

als Sinterhilfsmittel ein Sinterhilfsmittel-Metall eingesetzt wird, das mit dem 
biokompatiblen Metall oder der Legierung daraus ein tiefschmelzendes 
Eutektikum bildet, insbesondere Silizium oder Kobait, vorzugsweise in 
elementarer Pulverform. 

8. Verfahren nach einem der Anspruche 4 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

ein Sintern im Vakuum durchgefuhrt wird. 

9 . Verfahren nach einem der Anspruche 4 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das Sintern eine Entbinderungs- und/oder Dehydrierungsphase umfaBt. 

10. Verfahren nach einem der Anspruchen 4 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

eine Sintertemperatur im Bereich von 800°C bis 1500°C, vorzugsweise im 
Bereich von 950°C bis 1400°C und besonders bevorzugt im Bereich von 
1000°C bis 1350°C angewandt wird. 
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11. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatible Metall in Pulverform, insbesondere Form eines kantigen 
Pulvers eingesetzt wird. 

12. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

eine Schichtdicke der offenporigen Oberflachenschicht im Bereich von 0,1 mm 
bis 2,5 mm, vorzugsweise im Bereich von 0,3 mm bis 1,9 mm und besonders 
bevorzugt im Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm erzeugt wird. 

13. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatible Metall, das auf die Rohoberflache des Implantats 
aufgebracht wird, eine TeilchengroBe im Bereich von 50 urn bis 800 urn, 
vorzugsweise im Bereich von 100 urn bis 650 urn und besonders bevorzugt im 
Bereich von 200 urn bis 550 urn aufweist. 

14. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatible Metall Titan, Zirkon, Niob oder Tantal ist. 

15. Verfahren nach einem der Anspruche 3 bis 14, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das biokompatible Metall als Metallhydridpulver eingesetzt wird. 

16. Verfahren nach einem der vorhergehenden AnsprOche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

das Atzen der Implantatoberflache mittels S3ure(bad)atzen und/oder mittels 
Plasmaatzen, insbesondere Sauerstoffplasma durchgefuhrt wird. 
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15 

20. 



20 




25 

21. 



Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die feinen biokompatiblen Partikel eine KorngroBe im Bereich von 0,01 pm bis 
5 pm, vorzugsweise im Bereich von 0,1 pm bis 3 pm und besonders bevorzugt 
im Bereich von 0,2 |jm bis 1 pm aufweisen. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die feinen biokompatiblen Partikel im Solgelverfahren mit einem Binder, 
vorzugsweise auf Silikatbasis, aufgebracht werden. 

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

als Material fur die feinen biokompatiblen Partikel Titandioxid, 
Calciumphosphat oder ein anderes biokompatibles Material verwendet wird. 

Offenporige biokompatible Oberflachenschicht fur ein Implantat, die auf einer 

Rohoberflache des Implantats angeordnet ist, 

dadurch gekennzeichnet, daB 

die Schichtdicke der offenporigen Oberflachenschicht im Bereich von 
0,1 mm bis 2,5 mm, vorzugsweise im Bereich von 0,3 mm bis 1,9 mm 
und besonders bevorzugt im Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm liegt, 
eine Porositat der offenporigen Oberflachenschicht im Bereich von 
20 % bis 85 %, vorzugsweise im Bereich von 30 % bis 70 % und 
besonders bevorzugt im Bereich von 35 % bis 65 % liegt. 

Oberflachenschicht nach Anspruch 20, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporigen Oberflachenschicht Grubchen, insbesondere Atzgrubchen, mit 
einem Durchmesser im Bereich von 0,1 pm bis 2,5 pm, vorzugsweise im 
Bereich von 0,5 pm bis 1,9 pm und besonders bevorzugt im Bereich von 
0,8 pm bis 1,5 pm aufweist. 
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22. Oberflachenschicht nach einem der Anspruche 20 oder 21, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporigen Oberflachenschicht eine flachige Aufrauhung im 
Mikrometerbereich aufweist. 

23. Oberflachenschicht nach einem der Anspruche 20 bis 22, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

auf der Implantatoberflache biokompatible Partikel, insbesondere aus 
Titandioxid oder Calciumphosphat, angeordnet sind. 

24. Oberflachenschicht nach Anspruch 23, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die biokompatiblen Partikel eine KorngroBe im Bereich von 0,01 pm bis 5 pm, 
vorzugsweise im Bereich von 0,1 pm bis 3 pm und besonders bevorzugt im 
Bereich von 0,2 pm bis 1 pm aufweisen. 

25. Oberflachenschicht nach einem der Anspruche 20 bis 22, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporigen Oberflachenschicht im wesentlichen aus Titan, Zirkon, Niob 
oder Tantal besteht. 

26. Oberflachenschicht nach einem der Anspruche 20 bis 23, 
dadurch gekennzeichnet, daB 

die offenporigen Oberflachenschicht gesintert 1st. 

27. Implantat, insbesondere Gelenkersatzimplantat, 

gekennzeichnet durch eine Oberflachenschicht gemaB einem der Anspruche 



28. Verwendung einer Oberflachenschicht gemaB einem der Anspruche 20 bis 26 
fur Huftschafte, Schalen fur Huftgelenke, Femurkomponenten fur einen 
Kniegelenkersatz, Tibiakomponenten fur einen Kniegelenkersatz, 
Komponenten fur einen Schultergelenkersatz, Komponenten fur einen 



20 bis 26. 



1 
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Ellbogengelenkersatz, Komponenten fur einen Zehengelenkersatz, 
Komponenten fur einen Fingergelenkersatz, fur eine Komponente zur Fusion 
von Wirbelkorpern der Lumbarwirbelsaule, fur Komponenten fur einen 
Bandscheibenersatz, fur transgingivale Implantatsysteme und fur 
orthodontische Implantatsysteme. 
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Zusammenfassung 



Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung eines offenporigen beschichteten 
Gelenkersatzimplantats, wobei wenigstens eine Schicht eines biokompatiblen Metalls Oder 
einer Legierung davon auf eine Rohoberflache des Implantats zur Erzeugung einer 
Implantatoberflache aufgebracht wird. An der Implantatoberflache wird anschlieBend eine 
Oberflachen-Mikrostruktur erzeugt. Dies geschieht mittels Atzen der Implantatoberflache, 
beispielsweise mittels eines Saurebades oder mittels Plasmaatzen oder durch das Aufbringen 
von feinen biokompatiblen Partikeln an der Implantatoberflache. Die Schichtdicke der 
ofFenporigen Oberflachenschicht liegt im Bereich von 0,5 mm bis 1,5 mm und weist eine 
Porositat von mindestens 40 % auf. 



